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QUESTIONARIO TECNICO

Il presente questionario tecnico deve essere debitamente compilato dal Concorrente in ogni sua parte
Lotto n°1 MICOBATTERI

Sistemi diagnostici di ultima generazione comprensivi di strumentazione, terreni, supplementi, calibratori, controlli, materiale di consumo, assistenza tecnica e tutto ciò che è necessario per l’esecuzione di esami colturali ed antibiogrammi in automazione

	DETERMINAZIONI PREVISTE
	N° anno

	Esame colturale per la ricerca di micobatteri su materiali vari
	2.000

	Esame colturale per la ricerca di micobatteri su sangue
	100

	Antibiogramma per ceppi di Mycobacterium tuberculosis 
	100


	Requisiti indispensabili
Le caratteristiche sotto elencate rappresentano criteri indispensabili e la loro mancanza totale o parziale deve intendersi a pena di esclusione
	SI/NO

	a. Sistema per incubazione e rilevazione della crescita dei micobatteri in coltura da materiali biologici vari e da sangue
	

	b. Analisi automatizzata e non presidiata di colture mediante tecnologia a fluorescenza non invasiva e non radiometrica
	

	c. Notifica immediata di risultati positivi
	

	d. Possibilità di esecuzione di antibiogramma in automazione con antibiotici di prima linea (SIRE e pirazinamide) per M. tuberculosis
	

	e. Interfacciamento bidirezionale con il LIS del laboratorio DNLab (Dedalus)
	


	Requisiti oggetto di valutazione

I dati dovranno risultare chiaramente nella documentazione tecnica allegata all’offerta in lingua italiana 
	PUNTI
	Indicazione della documentazione prodotta dove poter riscontrare il requisito

	1. Minimo livello di intervento da parte dell’utilizzatore
	10
	

	2. Possibilità di lettura manuale delle provette mediante transilluminatore ad ultravioletti o lampada di Wood 
	20
	

	3. Provette con tappo a vite
	20
	

	4. Possibilità di esecuzione di antibiogramma con antibiotici di seconda linea per M. tuberculosis
	20
	


Lotto n°2 IDENTIFICAZIONI, ANTIBIOGRAMMI, EMOCOLTURE
Sistemi diagnostici di ultima generazione comprensivi di strumentazione automatica, reagenti, calibratori, controlli, materiali di consumo, assistenza tecnica e tutto ciò che è necessario per:

A. Identificazione mediante spettrometria di massa con tecnica MALDI-ToF, 

B. Identificazione biochimica e antibiogramma

C. Identificazione di patogeni mediante PCR 

D. Incubazione e rilevazione della crescita batterica nelle colture di sangue e altri liquidi biologici

L’offerta deve prevedere un sistema informatico in grado di gestire tutte le apparecchiature offerte con un'unica interfaccia, di gestire la scheda del paziente e permettere l’esecuzione di studi statistici e di ripartizione. 
Tutti gli strumenti offerti devono essere interfacciati bidirezionalmente con il LIS del laboratorio (DNLab  Dedalus)

	Determinazioni previste

	A. Identificazione in spettrometria di massa con tecnica MALDI-ToF
	N° anno

	Identificazioni di batteri e miceti
	50.000

	Identificazione di funghi filamentosi
	400

	Identificazioni di Nocardiae e Micobatteri
	200

	B. Identificazione biochimica e antibiogramma
	N° anno

	Identificazione biochimica in automazione:
	

	· Gram negativi
	800

	· Gram positivi
	500

	· Miceti comuni
	120

	· Anaerobi
	260

	· Neisserie, emofili, corynebatteri, campylobacter e altri germi difficili  
	80

	Antibiogrammi in automazione 
	

	· Gram negativi
	18.000

	· Gram positivi
	7.000

	· Miceti comuni
	500

	Antibiogrammi con metodo di brodo-microdiluizione in piastra
	

	· Batteri gram positivi e gram negativi
	1000

	· Miceti 
	1000

	· Anaerobi
	1000

	· Micobatteri anche non tubercolari a rapida e lenta crescita
	100

	Strisce con gradiente di antibiotico per la determinazione delle MIC
	1500

	Dischetti per antibiogramma manuale secondo Kirby Bauer
	1000

	Test manuali per conferma fenotipica della resistenza ai carbapenemi 
	600

	C. Identificazione di patogeni in PCR per diagnostica rapida sindromica 
	N° anno

	Diagnosi meningiti encefaliti
	120

	Diagnosi polmoniti
	210

	Diagnosi di infezioni gastrointestinali
	100

	Identificazione rapida di patogeni da emocolture positive
	120

	D. Incubazione e rilevazione della crescita batterica nelle colture di sangue e di altri 
      liquidi biologici

	Materiale richiesto
	Q.tà anno
	Q.tà anno
	Q.tà anno

	
	Cona
	Cento
	Lagosanto

	Flaconi per aerobi e miceti
	21.000
	2.000
	4.000

	Flaconi per anaerobi
	21.000
	2.000
	4.000

	Flaconi pediatrici
	1.200
	
	

	Flaconi per controllo sterilità delle sacche piastriniche per aerobi
	600
	
	

	Flaconi per controllo sterilità delle sacche piastriniche per anaerobi
	600
	
	

	Sistema di sicurezza per il prelievo senza linea ematica
	21.000
	2.000
	4.000

	Aghi sterili per subcoltura
	8.000
	
	


	Requisiti indispensabili 

Le caratteristiche sotto elencate rappresentano criteri indispensabili e la loro mancanza totale o parziale deve intendersi a pena di esclusione

	A. Identificazione in spettrometria di massa con tecnica MALDI-ToF
	 SI/NO

	a. Spettrometro di massa con tecnica MALDI-ToF, in grado di identificare batteri e miceti, da colonie e da terreni di coltura liquidi, di essere interfacciato agli strumenti per l’esecuzione dell’antibiogramma e di permettere la gestione del paziente su unica scheda
	

	b. Integrazione dei risultati dell’identificazione con MALDI-ToF con quelli dell’antibiogramma in un unico software
	

	c. Utilizzo di un sistema di estrazione in grado di garantire elevata affidabilità nell’identificazione dei microrganismi riducendo la percentuale delle ID ambigue
	

	d. Possibilità di operare da almeno tre differenti postazioni di preparazione in contemporanea per gestire simultaneamente i campioni con identificazione in spettrometria di massa e antibiogramma
	

	e. Marcatura CE-IVD dell’intero sistema (strumento, reattivi e database)
	

	f. Strumento da banco
	

	B. Identificazione biochimica e antibiogramma
	SI/NO

	a. Sistemi automatici di ultima generazione per l’identificazione di batteri, miceti e germi difficili mediante prove biochimiche e per l’esecuzione di antibiogrammi per gram-positivi  gram-negativi e lieviti, con potenzialità analitica adeguata ai test richiesti, collegati in rete tra loro e interfacciabili con il LIS del laboratorio  
	

	b. Sistema di back-up strumentale con caratteristiche analitiche identiche allo strumento principale 
	

	c. Pannelli per identificazione separati da quelli per antibiogramma
	

	d. Pannelli pronti all’uso senza aggiunta di reattivi ausiliari
	

	e. Caricamento in continuo dei campioni
	

	f. Identificazione dei campioni mediante codici a barre in uso nel laboratorio 
	

	g. I risultati dei test di sensibilità devono essere espressi in MIC (ogni pozzetto deve contenere concentrazioni reali dell’antibiotico in studio) 
	

	h. Sistema ESPERTO in grado di:

· applicare le regole di interpretazione della sensibilità agli antibiotici pubblicate nei documenti EUCAST o CLSI facilmente aggiornabile al più recente documento rilasciato dai citati organismi

· rilevare i principali meccanismi di resistenza batterica (MRSA, VRE, ESBL, Carbapenemasi, ecc…)

· verificare la congruità delle MIC rilevate nell’antibiogramma con germi identificati
	

	i. Fornitura di ceppi di riferimento ATCC previsti per il controllo di qualità interno dei pannelli proposti
	

	j. Sistema di back up metodologico basato su tecnologia differente rispetto alla principale con metodo di brodo-microdiluizione in piastra per l’esecuzione di:

· test di sensibilità su batteri esigenti, miceti e micobatteri non tubercolari,

· conferma MIC e saggio di molecole particolari non testabili sul sistema automatico principale 

· il sistema deve prevedere in automatico  la dispensazione e la lettura delle piastre .
	

	k. l’offerta deve comprendere tutte le strisce con gradiente di antibiotico e dischetti disponibili a listino. 
	

	C. Identificazione di patogeni in PCR per diagnostica rapida  sindromica
	SI/NO

	a. Sistema per diagnostica rapida in PCR 
	

	b. Rilevazione di target multipli di acidi nucleici direttamente da flaconi positivi di emocoltura o altri liquidi biologi (liquido cefalo rachidiano, broncolavaggio, espettorato).
	

	c. Processo completamente automatizzato senza intervento dell’operatore per le fasi di

       estrazione, amplificazione e rilevazione
	

	d. Sistema automatizzato con rilevazione PCR multiplex in singola cartuccia
	

	e. Cartucce monotest comprensive di reagenti e controlli interni dell’intero processo 
	

	f. Elaborazione completamente automatica dei risultati con interpretazione finale e produzione di report
	

	g. Software per elaborazioni statistiche 
	

	D. Incubazione e rilevazione della crescita batterica nelle colture di sangue e di altri liquidi biologici
	SI/NO

	a. Il sistema deve comprendere n. 4 strumenti da installare:

       1 Cona (AOUFE) settore urgenze Laboratorio Analisi
       1 Cona (AOUFE) Sezione Microbiologia

       1 Cento (AUSLFE)
       1 Lagosanto (AUSLFE)
	

	b. Sistema principale (presidio di Cona,) costituito da 2 strumenti completamente automatici, walk away, di ultima generazione con capacità minima di almeno 400 flaconi ciascuno
	

	c. Per i presidi di Cento e Lagosanto strumenti di ultima generazione, con capacità minima adeguata ai carichi di lavoro almeno 120 flaconi 
	

	d. Sistema di lettura non invasivo
	

	e. Flaconi pronti all’uso contenenti sostanze per la neutralizzazione dei principali antibiotici (escluso il carbone) per consentire l’isolamento di microrganismi in pazienti sottoposti a terapia antibiotica e identificazione mediante spettrometria di massa
	

	f. Sistemi provvisti di software gestionale che permetta l’interfacciamento con l’host computer e controllo remoto dei flaconi 
	

	g. Flaconi validati per colture di liquidi biologici diversi dal sangue e per colture di sterilità di sacche piastriniche a basso contenuto di leucociti
	

	h. Segnalazione immediata della positività
	

	i. Identificazione dei campioni tramite codice a barre
	

	j. Tracciabilità dei singoli campioni in macchina
	

	k. Flaconi in plastica/policarbonato
	

	l. Stabilità dei flaconi per non meno di 6 mesi, alla luce
	

	m. Allestimento delle subcolture e dei preparati per l’esame microscopico tramite dispositivi di sicurezza
	

	n. Sistema di prelievo e riempimento flaconi a circuito chiuso totalmente compatibile con sistemi di prelievo sottovuoto tipo vacutainer anche tramite farfalla e cannula 
	

	o. Possibilità di modifica del tempo d’ incubazione 
	

	p. Capacità di memoria almeno 12 mesi
	

	Sistema informatico
	SI/NO

	a. Piattaforma informatica per la gestione completa del settore di Microbiologia che coordini tutte le strumentazioni previste nel lotto e il sistema di semina e lettura piastre automatico presente in laboratorio. Collegamento bidirezionale con il LIS per acquisizione delle richieste e invio dei risultati.
	

	b. Sistema in grado di consentire 

· Integrazione dei risultati dell’identificazione con MALDI-ToF con quelli dell’antibiogramma 

· Unica interfaccia software per tutte le strumentazioni offerte

· Gestione scheda paziente

· Funzionamento anche in totale autonomia dal LIS con la possibilità di gestire i flussi di lavoro in particolare: stampa etichette barcodate e liste di lavoro da postazioni di lavoro indipendenti (minimo 16) 

· Studio dell’epidemiologia: rilevazione delle infezioni nuove e dei batteri multiresistenti, compresa analisi epidemiologica delle infezioni e delle resistenze batteriche, rilevazione e monitoraggio dei microrganismi “alert” con possibilità di invio automatico e in "tempo reale" delle informazioni sui dati rilevati, tramite mail e/o sms.
	


	Requisiti oggetto di valutazione

I dati dovranno risultare chiaramente nella documentazione tecnica allegata all’offerta in lingua italiana

	A. Identificazione mediante spettrometria di massa con tecnica MALDI-ToF        
	PUNTI
	Indicazione della documentazione prodotta dove poter riscontrare il requisito

	1. Identificazione di funghi filamentosi e muffe, nocardia e micobatteri (kit validati CE/IVD)
	3
	

	2. Matrice pronta all’uso e stabile alla luce
	2
	

	3. Tracciabilità delle piastrine preparate per l’identificazione dei ceppi batterici
	2
	

	4. Caricamento in continuo dei campioni
	5
	

	B. Identificazione biochimica e antibiogramma                                                         
	PUNTI
	Indicazione della documentazione prodotta dove poter riscontrare il requisito

	1. Riempimento automatico a bordo macchina dei pannelli di identificazione biochimica e antibiogramma
	5
	

	2. Identificazione in totale automazione anche di germi difficili (anaerobi, listerie, corinebatteri, emofili, neisserie, campylobacter)
	2
	

	3. Possibilità di evidenziare fenotipi di resistenze mediante analisi della distribuzione dei valori di MIC e di dedurre la categoria di sensibilità anche per antibiotici non saggiati
	2
	

	4. Esecuzione delle identificazioni batteriche e antibiogrammi in tempo rapido, nonché identificazione dei lieviti e lettura dell’antimicogramma 
	3
	

	5. Pannelli e materiale da smaltire di peso e volume ridotto (specificare peso e volume rapportata a 1000 pannelli/card)
	4
	

	6. Scarico automatico delle card/micropiastre al termine dell’analisi
	3
	

	C. Identificazione di patogeni in PCR per diagnostica rapida  sindromica             
	PUNTI
	Indicazione della documentazione prodotta dove poter riscontrare il requisito

	1. Identificazione in singola cartuccia di Gram negativi, Gram positivi, Lieviti, resistenze batteriche (es. MRSA, VRE, KPC), virus.
	4
	

	2. Durata test inferiore a 90 minuti (dall’inoculo all’interpretazione dei risultati)
	4
	

	3. Tracciabilità e sicurezza con ridotta manipolazione dei campioni e minima manutenzione
	3
	

	4. Unica piattaforma per tutti i pannelli richiesti
	3
	

	D. Incubazione e rilevazione della crescita batterica   nelle colture di sangue e di altri liquidi biologici                                                                             
	PUNTI
	Indicazione della documentazione prodotta dove poter riscontrare il requisito

	1. Sistema in grado di visualizzare la curva di crescita microbica e l’ora di positivizzazione del flacone 
	2
	

	2. Software di gestione dello strumento che consenta la gestione in modalità anonima dei flaconi (senza identificazione del paziente, del campione e del flacone)
	2
	

	3. Strumentazione per il presidio di Cona con caricamento e scaricamento automatico dei flaconi senza intervento dell’operatore
	5
	

	4. Controllo visivo dell’eventuale crescita batterica
	3
	

	5. Determinazione del volume di sangue con notifica in tempo reale
	3
	

	6. Isolamento di aerobi e miceti in unico flacone
	1
	

	7. Possibilità di controllo di più strumenti anche su strutture ospedaliere diverse
	2
	

	8. Materiale da smaltire come infetto di peso e volume ridotto (specificare peso e volume)
	5
	4 

	Sistema informatico
	PUNTI
	Indicazione della documentazione prodotta dove poter riscontrare il requisito

	1. Possibilità di gestire gli esami microscopici, i test aggiuntivi, i commenti personalizzati e la refertazione autonoma, indipendente dal LIS
	3
	


Lotto N°3 COLORATORI PER MICROBIOLOGIA 

Sistemi automatici per colorazione batteri, miceti e micobatteri, coloranti, materiale di consumo, assistenza tecnica e tutto ciò che e necessario per l’esecuzione delle colorazioni richieste
	COLORAZIONI
	N° anno

	 GRAM
	16.000 

	Ziehl-Neelsen/Kinyoun
	1.000 

	Auramina/Rodamina
	2.000 


	Requisiti indispensabili 

Le caratteristiche sotto elencate rappresentano criteri indispensabili e la loro mancanza totale o parziale deve intendersi a pena di esclusione
	SI/NO

	a. 1 Sistema per la colorazione di Gram, comprensivo di coloratore e citocentrifuga 
	

	2. Sistema per la colorazione dei micobatteri in fluorescenza (auramina/rodamina) e per colorazione Ziehl-Neelsen (ZN, comprensivo di uno o più coloratori, citocentrifuga e sistema di riscaldamento per colorazione di ZN (integrato al coloratore o stufa automatica esterna)
	

	b. Completa automazione delle varie fasi della colorazione dalla fissazione chimica all’asciugatura
	

	c. Tecnologia che garantisca l’assenza di contaminazione tra campioni e tra reagenti
	

	d. Reagenti pronti all’uso a bordo delle strumentazioni per tutte le colorazioni richieste
	

	e. Più protocolli memorizzabili per ogni metodica
	

	f. Sistema chiuso per garantire la sicurezza dell’operatore
	

	g. Controllo integrato allo strumento del volume dei reagenti e dell’acqua dei lavaggi
	

	h. Interfaccia touch screen di semplice utilizzo
	


	Requisiti oggetto di valutazione

I dati dovranno risultare chiaramente nella documentazione tecnica allegata all’offerta in lingua italiana
	PUNTI
	Indicazione della documentazione prodotta dove poter riscontrare il requisito

	1. Reagenti e strumento dello stesso produttore in modo da ottemperare al nuovo regolamento CE IVDR 
	9
	

	2. Possibilità di utilizzare il coloratore come citocentrifuga
	7
	

	3. Intensità e durata regolabili delle fasi della colorazione 
	3
	

	4. Programmazione libera del numero di vetrini da colorare, anche uno solo
	8
	

	5. Numero massimo di vetrini per ciclo di colorazione
	9
	

	6. Durata del ciclo di colorazione a pieno carico
	7
	

	7. Sistema di ventilazione con filtro integrato certificato per la sicurezza dell’operatore
	9
	

	8. Doppio scarico per la raccolta reflui
	8
	

	9. Sensore di scarico
	6
	

	10. Minima manutenzione richiesta, secondo il manuale d’uso dello strumento
	4
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